Liebe Verwenderin, Lieber Verwender von Doppe! Spait compact,

mit Doppel Spait compact haben Sie ein zuverlissig wirkendes
Schmerzmittel erhalten.

Doppel Spalt compact enthalt den bewéhrien Wirkstoff
Acetylsalicylsdure in Kombination mit Coffein, das die Wirkung der
Acelylsalicylséure verstirkt. So hilft Doppel Spalt compact, Sie von
Schmerzen zu befreien.

Fiir alle Fragen rund um den Schmerz und um Doppel Spalt compact
steht ihnen der SPALT Patienten-Service (Postfach 8604, 48046 Miinster)
oder unsere Internetadresse www.spalt.com zur Verfiigung.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung.
Ihre Whitehali-Much GmbH

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUOR DEN ANWENDER

Doppel

Spalt

OMPACT

500 mg/50 mg Tabletten
Wirkstoffe: Acetylsalicylsaure, Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie

enthilt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen best-

méglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muB Doppel Spalt compact jedoch

vorschriftsméBig eingenommen werden.

_ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter|
nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

_ Wenn sich fhre Symptome verschiimmern oder nach 4 Tagen keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

_ Wenn eine der Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Doppe! Spalt compact und wofir wird es angewendet?

2 \Was milssen Sie vor der Einnahme von Doppel Spalt compact beachten?
3.Wie ist Doppel Spalt compact einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mogfich?

5. Wie ist Doppel Spalt compact aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DOPPEL SPALT COMPACT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Doppel Spalt compact ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziin-

dungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Doppel Spalt compact wird angewendet bei:
Leichten bis méaBig starken Schmerzen bei Erwachsenen und Kindern bzw.
Jugendlichen Uiber 12 Jahren.

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder (siehe Pkt. 2).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPALT
SCHMERZTABLETTEN BEAGHTEN?

Doppel Spalt compact darf nicht eingenommen werden

_wenn Sie tberempfindiich (allergisch) gegeniiber Acetylsalicylsdure oder
einem der sonstigen Bestandteile von Doppel Spalt compact sind;

_ wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nichtsteroidale
Entziindungshemmer (bestimmte Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder
Entziindungen) mit Asthmaanféilen oder in anderer Weise iiberempfindlich
reagiert haben,

_ bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren;

_ bei krankhaft erhihter Blutungsneigung;

— bei Leber- und Nierenversagen;

_ bei schwerer, nicht durch Medikamente einstellbarer
(Herzmuskelschwéche);

— wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen;

— in den letzten 3 Monaten der Schwangerschat;

— in der Stillzeit;

— von Kindern unter 12 Jahren.

Herzinsuffizienz

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Doppel Spalt compact ist erfor-
derlich

~ bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entzilndungshemmer/Antirheumatika
(bestimmte Mittel gegen Rheuma oder Entziindungen) oder andere allergie-
ausigsende Stoffe;

— bei Bestehen von Allergien (z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber)
oder Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasen-
polypen), chronischen Atemwegserkrankungen,

— bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln;

— bei Magen- oder Darmgeschwiren oder Magen- Darmblutungen in der
Vorgeschichte;

— bei eingeschrankter Leber- und Nigrenfunktion;

— vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z.B. der Zighung eines
Zahnes); es kann zur verstarkten Biutungsneigung kommen. Bitte informieren
Sie thren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Doppel Spalt compact eingenommen
haben;

— bei Schilddrisendberfunktion;

— bei Herzrhythmusstorungen;

— bei Angststorungen.

Kinder

Doppel Spalt compact soll bei Kindern und Jugendlichen iiber 12 Jahren mit fie-
berhaften Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet
werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu lang anhaitendem Erbrechen kommen, so kann dies ein
Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber lebensbedrohlichen
Krankheit sein, die unbedingt sofortiger &rztlicher Behandlung bedarf.

Bei Einnahme/Anwendung von Doppel Spalt compact mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitte!
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Praparategruppen

kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Doppel Spalt compact beginflusst wer-
den

Acetylsalicylsaure verstarkt die Wirkung von:

(dadurch kann das Nebenwirkungsrisiko erhoht sein)

— Blutgerinnungshemmenden Arzneimittel, z.B. Cumarin, Heparin: Acetyl-
salicylsdure kann das Biutungsrisiko erhghen, wenn gs vor einer Blutgerinnsel
auflosenden Behandlung eingenommen wurde. Daher miissen Sie, wenn bei
ihnen eine solche Behandlung durchgefithrt werden soll, auf Zeichen &uBerer
oder innerer Blutungen (z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten.

~ Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das Zusammenhaften und
Verklumpen von Blutpléttchen hemmen), z. B. Ticlopidin.

— Arzneimittel, die Kortison oder Kortisondhnliche Substanzen enthaiten (mit
Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen werden oder bei der
Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison) oder bei Alkoholkonsum: Risiko
fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen erhéht.

_ Andere nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika (entziindungs- und
schmerzhemmende Mitte!) bei Dosierungen von Doppel Spalt compact ab 3 g
Acetylsalicylsdure (entspricht 6 Tabletten) pro Tag und mehr.

- Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft).

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der Blutzuckerspiegel kann
sinken.

- Methotrexat (Mitte! zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von
pestimmten rheumatischen Erkrankungen).

- Valproinsure (Mittel zur Behandiung von Krampfanfallen des Gehirns).

Acetylsalicylsdure vermindert die Wirkung von:

- Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung) bei Dosierungen von
Doppel Spalt compact ab 3 g Acetylsalicylsaure (entspricht 6 Tabletten) pro
Tag und mehr.

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei Dosierungen von
Doppel Spalt compact ab 3 g Acetylsalicylséure {entspricht 6 Tabietten) pro
Tag und mehr.

- Harnsiureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid, Benzbromaron).

Coffein:

vermindert die schlafanregende Wirkung von Substanzen wie Barbiturate

(bestimmte Schlafmittel), Antihistaminika (bestimmte Mittel gegen Allergien)

efc.

Erhoht die herzfrequenzsteigernde Wirkung von Substanzen wie Sympa-

thomimetika (bestimmte Kreislaufmittel), Thyroxin (bestimmte Schilddriisen-

mittel) etc.

Kann die schmerzstillende Wirkung von Paracetamol und einigen nicht-

steroidalen Antiphlogistika (bestimmte Schmerzmittel} steigern.

Setzt die Ausscheidung von Theophyllin (bestimmtes Mittel zur Behandiung

von Lungenerkrankungen) herab

Erhoht das Abhéngigkeitspotenzial von Substanzen vom Typ des Ephedrin

Orale Kontrazeptiva (Verhiitungsmittel), Cimetidin (bestimmtes Mittel zur

Behandlung von Magengeschwiiren) und Disulfiram (bestimmtes Alkohol-

entwohnungsmittel) vermindern den Coffein-Abbau in der Leber, Barbiturate

(bestimmte Schlafmittel) und Rauchen beschleunigen ihn.

Gyrasehemmer des Chinoloncarbonsdure-Typs (bestimmte Mittel zur

Behandlung von Infektionen) konnen die Efimination von Coffein und seinem

Abbauprodukt Paraxanthin verzdgern.

Doppel Spalt compact soll daher nicht zusammen mit einem der hier angege-
benen Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die
Anweisung gegeben hat.

Schwangerschaft und Stillzeit
Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel soliten Sie Doppe! Spalt com-

pact nicht einnehmen. Wenden Sie sich daher unbedingt vor einer Einnahme von
Doppel Spalt compact an Ihren Arzt.

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Acetylsalicylséure,
den Wirkstoff von Doppel Spalt compact, wegen eines erhohten Risikos von




Komplikationen fiir Mutter und Kind vor und wihrend der Geburt nicht einneh-
men.

Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintréchtigt werden. Bei langerer
Anwendung bzw. Einnahme hdherer Dosen solite abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftre-
ten, die zu erneuter Einnahme fiihren ung damit wiederum eine Fortdauer der
Kopfschmerzen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmittein kann zur dauerhaften
Nierenschédigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fiihren. Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie mehrere ver-
schiedene Schmerzmittel kombiniert einnghmen.

Acetylsalicylsiure vermindert in niedriger Dosierung die Harnséure-
ausscheidung. Bei Patienten, die bereits 7y geringerer Harnséiureausscheidung
neigen, kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall auslésen.

3. WIE IST DOPPEL SPALT COMPACT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Doppel Spait compact immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit reichlich Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser)
ein.

Nicht auf niichternen Magen einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis fir Erwachsene und
Jugendiliche iiber 12 Jahren:
1 Tablette (entsprechend 500 mg Acetylsalicylsiure und 50 mg Coffein)

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstinden von 4~8 Stunden bis zu 3
x téglich eingenommen werden.

Doppel Spalt compact soll ohne arztlichen oder zahndrztlichen Rat nicht langer
als 4 Tage oder in hoheren Dosen angewendet werden. Die maximale
Tagesdosis solite 6 Tabletten (entsprechend 3000 mg Acetylsalicylsaure und
300 mg Coffein) nicht iiberschreiten.

Wenn Sie eine groBere Menge Doppel! Spalt compact eingenommen haben,
als Sie sollten;

Schwindel und Ohrklingen kbnnen, inshesondere bej Kindern und dlteren
Patienten, Zeichen einer ernsthaften Vergiftung sein. Weitere Zeichen kdnnen
Herzbeschwerden und ein beschieunigter Puls sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Doppel Spalt Compact benachrichtigen
Sie bitte sofort einen Arzt,

Dieser kann entsprechend der Schwere einer UberdosierungNergiﬂung iiber die
gegebenenfalls erfordertichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Doppel Spalt compact Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen,

Die Aufzéhlung der folgenden unerwinschten Wirkungen umfasst ale bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetylsalicylséure
sowie mit Coffein, auch soiche unter hochdosierter Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden liblicherweise folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mefir als 1 von 10 Behandelten

Hiufig: weniger é/gmo, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentiich: weniger als 1 von 100, aber menr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber meﬁr;/s 1 von 10.000 B_eﬁa;vde/ten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt
2 LT TV Benandelien, oder

Verdauungstrakt:

Haufig: )

— Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen

Selten:

- Magen- Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelanamie fijhren
kénnen. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen, Zeichen
einer schweren Magenblutung, miissen Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

- Magen- Darmgeschwiire, die sehr seften zu einem Durchbruch fihren kon-
nen.

Sehr selten:

- Erhdhungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Nervensystem:

——Schlaﬂosigkeit, innere Unruhe, Kopfschmerzen, Schwindel, gestértes

Horvermégen. Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung kénnen

rmm— Anzeichen einer Uberdosierung sein.

]

Herz-Kreislauf-System:

~ Beschieunigte Herzfrequenz (Tachykardie)

Blut:

- Blutungen wie z.8. Nasenbluten, Zahnfleischbiuten oder Hautblutungen mit
einer moglichen Verldngerung der Blutungszeit, Diese Wirkung kann (iber 4
bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich:

- Uberempfindh’chkeitsreaktionen wie Hautreaktionen,
It

glten:
- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfalle von Atemnot, schwere Haut-

reaktionen evtl. mit Blutdruckabfall, allergischer Schock, Schweilungen von

Gesicht, Zunge und Kehlkopf {Quincke-Odem) vor allem bei Asthmatikern.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beabachten, soll
Doppel Spalt compact nicht nochmals eingenommen werden.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iiber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST DOPPEL SPALT COMPACT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren,

Sie dilrfen das Arzneimitte] nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Bitte bewahren Sie Doppel Spalt compact nicht lber + 25°C auf.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthilt Doppel Spalt compact:
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsaure und Coffein.

1 Tablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsiure und 50 mg Coffein

Die sonstigen Bestandteile sind;

Maisstérke und mikrokristalline Cellulose

Wie Doppel Spait compact aussehen und der Inhait der Packung

Doppel Spait compact sind weiBe, runde Tabletten mit zwei Kerben und der
Pragung ,DS*.

Doppel Spalt compact ist in Blisterpackungen mit 20 Tabletten erhaltiich.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Whitehall-Much GmbH, Postfach 8604, 48046 Miinster, Telefon: 0251/9271-
8,Telefax: 0251/9271-30 27

Hersteller:

Wysth Lederle SpA, Via Nettunense 90, 04011 Aprilia, Italien

Stand der Information: Januar 2007
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